ISTITUTO TUMORI “ Giovanni Paolo II”
& ISTITUTO DI RICOVERO E CURA A

i CARATTERE SCIENTIFICO
BARI

Via O. Flacco, 65 - 70124 Bari
Deliberazione del Direttore Generale

n. 259 del registro

OGGETTO: Nomina dei componenti del nuovo Comitato Etico pele sperimentazioni cliniche
dei medicinali.

L'anno 2013, il giorno venti  del mese di giugno in Bari, nella sede dell’lstituto Tumori “Giowai

Paolo II",

IL DIRETTORE SANITARIO, in funzione di DIRETTORE GE NERALE pro tempore,

attesa la temporanea assenza di quest’ultimo

Visto il D.Lgs 30.12.1992 n.502 e successive irgeigpni e modificazioni;

Visto il D.Lgs 16.10.2003 n.288 cosi come modificatalla sentenza della Corte Costituzionale n.2&00 d
23.6.2005;

Vista la deliberazione della Giunta Regionale n8188l 26.06.2012;

Vista la deliberazione del Consiglio di Indirizz&/erifica n. 1 del 01.08.2012;

Vista la deliberazione n° 2 del 9 agosto 2012

HA ADOTTATO

Il seguente provvedimento
Visto il D. Lgs. 24 giugno 2003, n.211;
Visto il Decreto del Ministro della Salute 12 maggio 200

Visto il Decreto Legge 13 settembre 2012, n° 158, cditwecon modificazioni, dalla Legge 8 novembre 201
n°189;

Vista la nota della Regione Puglia , Area Politiche lpePromozione della Salute, delle Persone e delte P
Opportunita, n.AO0O/152/8043 dell'1l1 giugno 2013jaisita al prot. in data 13 giugno 2013;

Visto Il Decreto Ministeriale 8 febbraio 2013,ad oggétiteri per la compaosizione e il funzionamentad de
comitati etici” che individua all’art. 1, comma Il,comitato etico quale organismo indipendente bhela
responsabilita di garantire la tutela dei diritiglla sicurezza e del benessere delle personesiimgmtazione e
di fornire pubblica garanzia di tale tutela;

Visto l'art. 2, commi 1 e 3, del Decreto Ministerialefeébbraio 2013, secondo il quale i comitati etichs
riorganizzati nellambito di strutture sanitarieljinliche o ad esse equiparate, compresi gli IstituRicovero e
Cura a Carattere Scientifico, nonché al fine derofterare i criteri di competenze territoriali sligibdal



suddetto decreto (1 comitato etico per ogni mili@heabitanti) di istituire un ulteriore comitatoi@ con
competenza estesa a piu Istituti di Ricovero e @uCarattere Scientifico;

Visto l'art.2, comma 4 del Decreto Ministeriale 8 febbra013, secondo il quale le Regioni disciplinago |
modalita di nomina dei componenti del Comitato &tic

Visto l'art.2, comma 5 del Decreto Ministeriale 8 felibra013, che definisce i criteri per la composiaalei
comitati e prevede che la composizione degli stésbba garantire le qualifiche e I'esperienza resrés a
valutare gli aspetti etici, scientifici e metoddltigdegli studi proposti e, pertanto, i suoi comeota devono
essere in possesso di una documentata conoscepspearienza nelle sperimentazioni cliniche dei wigdii e
dei dispositivi medici e nelle altre materie di quetenza dello stesso;

Vista la nota della Regione Puglia , Area Politiche laePromozione della Salute, delle Persone e delie P
Opportunita, n.AOO/152/8043 dell'l1l giugno 2013quaisita al prot. in data 13 giugno 2013 ,che irdlina
'.R.C.C.S. Istituto Tumori Giovanni Paolo Il di @i Comitato Etico, con competenza territoriale
interprovinciale anche per I' .LR.C.C.S. SaverioBallis di Castellana Grotte (Area 4);

Visto l'art. 3, commi 1 e 2 del Decreto Ministeriale @braio 2013, secondo i quali I'organizzazione e |l
funzionamento del comitato etico ne devono garantindipendenza con la mancanza di subordinazione
gerarchica dello stesso comitato nei confrontiadetruttura ove esso opera e con la presenza diaranti
esterni alle strutture sanitarie per le quali oplem@edesimo, in misura non inferiore ad un terebtdtale;

Visto I'art.4 comma 2 del Decreto Ministeriale 8 febbra013, secondo il quale il comitato etico deveadsit
di un ufficio segreteria tecnico-scientifica quiaita;

Visto che, ai sensi dell'art.2, comma 8 del Decreto Mariale 8 febbraio 2013, i componenti del comitato
etico restano in carica 3 anni, che il mandato med essere rinnovato consecutivamente piu di ufta ail
Presidente non puo ricoprire tale carica per pidugi mandati consecutivi;

Rilevato che con atto deliberativo n.209 del 14.05.201RIT.C.S., Istituto Tumori Giovanni Paolo Il aveva
proceduto a nominare i componenti del comitatcoetic

Rilevato, altresi, che giusta nota regionale n.AOO/152/8@€B11 giugno 2013 surrichiamata, tutti i comitat
etici precedentemente istituti decadono dalle peofunzioni il 30 giugno 2013, ed & pertanto neages
procedere al rinnovo del medesimo, da notificateoasnon oltre il 20 giugno 2013;

Udito il parere favorevole del Direttore Amministrativael Direttore Sanitario e del Direttore Scientifico

DELIBERA

In conformita con la premessa narrativa che guitende integralmente riportata:

» che il Comitato etico precedentemente costituito @eliberazione n° 209/2010, cosi come parzialmente
rettificata con deliberazione n° 32/2012 decad&gabpria funzione in data 30 giugno 2013;

e di procedere alla costituzione del nuovo comitatooedell'IRCCS., Istituto Tumori “Giovanni Paolo
II”, con competenza territoriale interprovincigder ''RCCS “Saverio De Bellis” di Castellana Gmott
(BA) ,nel rispetto delle disposizioni del DM 8 fehin 2013 emanato dal Ministro della Salute,

e di nominare con decorrenza 1 luglio 2013 quali congmti del nuovo Comitato Etico i seguenti
professionisti:

Prof. Franco Silvestris Professore Ordinario di @ogia Medica della Facolta di Medicina e
Chirurgia — Universita degli Studi di Bari;

Dott. Evaristo Maiello Direttore Dipartimento di €@ulogia medica del’Ospedale “Casa Sollievo della
Sofferenza” — San Giovanni Rotondo (FG);



Dott. Leonardo Vincenti Direttore f.f. U.O.C. Chigia Generale Ospedaliera Az. Ospedaliero
Universitaria Policlinico Consorziale, Bari;

Dott. Gioacchino Leandro Direttore UOC di Gastreeolbgia |, IRCCS “S. De Bellis” Castellana Grotte
(BA);

Prof.ssa Gabriella Serio Professore OrdinarictatiSica Medica della Facolta di Medicina e
Chirurgia — Universita degli Studi di Bari;

Dott.ssa Patrizia Nardulli Direttore f.f. U.O. Faaam dell'IRCCS Istituto Tumori “Giovanni Paolo JI”
Bari;

Prof. Alessandro Dell’Erba Professore Ordinaridvididicina Legale della Facolta di Medicina e Chirarg
— Universita degli Studi di Bari;

Dott. Luigi Santoiemma Medico di Medicina Generd#&L BA;
Dott.ssa Armida Traversa Ingegnere Clinico - ASL; TA
Don Mario Persano Parroco della Parrocchia diNaola di Bari-Carbonara;

Dott. Vincenzo Daddabbo Responsabile Ufficio Infiemistico - ASL BA

Sig. Giuseppe Albano Coordinatore dell’Assemblea di Cittadinanzattivailfinale per i diritti del
malato) per il sud-est barese con sede in Putigotm®spedale M. SS. degli
Angeli.

Prof. Cristiano Simone Ricercatore in Genetica Medica della Facolta di iied e Chirurgia -

Universita degli Studi di Bari;

Dott.ssa Maria Pia Trisorio Liuzzi Direttore Samib IRCCS Istituto Tumori “Giovanni Paolo II” Bari
Prof. Antonio Moschetta Direttore Scientifico IRSGstituto Tumori “Giovanni Paolo II” Bari;
Dott. Luigi Lestingi Direttore Sanitario IRCCS .“Be Bellis” Castellana Grotte (BA);
Prof. Antonio Francavilla Direttore Scientifico@®&S “S. De Bellis” Castellana Grotte (BA).

« di nominare quale componente dell'Ufficio di Segret Tecnico Scientifica la dott.ssa Patrizia
Nardulli, Direttore f.f. U.O. Farmacia del'lRCCStituto Tumori “Giovanni Paolo II", Bari;

» di specificare che i Direttori Sanitari e ed i Diogi Scientifici dei due IRCCS saranno convocatosn
relazione agli studi svolti nella propria sede;

» di precisare che nella composizione del suddettaitato etico non vi € il Medico Pediatra richiesta
DM 8 febbraio 2013 in quanto I' IRCCS Istituto TurndGiovanni Paolo II” di Bari e I'lRCCS
“Saverio De Bellis” di Castellana Grotte (BA) ti@tb solo pazienti adulti;

e di precisare, altresi, che i componenti del Comitatico restano in carica 3 anni, sino al 30 giugno
2016, che il mandato non puo essere rinnovato catisamente piu di una volta e che il Presidente
non puo ricoprire tale carica per piu di due manctatsecutivi;

e di rinviare alle disposizioni di cui al predettocdeto DM 8 febbraio 2013 per tutto quanto concerne
I'organizzazione ed il funzionamento del Comitatir& e per ogni aspetto ad esso connesso;



» di trasmettere copia del presente provvedimento $digreteria Tecnico-Scientifica del Comitato Etico
dellIRCCS Istituto Tumori Giovanni Paolo Il di Barper tutti gli adempimenti successivi ivi compae
la comunicazione della nomina ai componenti del itatm etico e della cessazione dell'incarico ai
componenti del comitato etico precedentementetodsti

» di trasmettere una copia del presente provvedimahiBCSS “Saverio De Bellis” di Castellana Grotte
(BA);

» di trasmettere copia del presente provvedimentoRéigione Puglia, Area Politiche per la Promozione
della Salute, delle Persone e delle Pari Oppogumsclusivamente a mezzo di PEC, all'indirizzo
farmaceutica.regione@pec.rupar.pugliagosi come richiesto con nota prot. N° n.AOO/1628
dell’'l1 giugno 2013;

» di conferire 'immediata esecutivita al presentevwedimento il quale sara pubblicato sul sito web
dell'lstituto e contestualmente trasmesso al Callegqdacale.

| sottoscritti attestano che il procedimento itbtib € stato espletato nel rispetto della nornaatiegionale e
nazionale e che il presente provvedimento, predispai fini dell'adozione dell’atto finale da parteel
Direttore Generale &€ conforme alle risultanze igirie.

Il funzionario istruttore
L’'assistente Amministrativo
f.to Dott.ssa Maria Carella
IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO
f.to Dott. Gianluca CAPBIANI



Letto, approvato e sottoscritto

IL DIRETTORE SCIENTIFICO
f.to Prof. Antonio Moschetta

IL DIRETTORE AMMINISTRATIVO IL DIRETTORE SANITARIO
f.to Dr. Gianluca Capochiani f.toDr. ssa Maria Pia Trisorio Liuzzi

IL DIRETTORE GENERALE
Prof. Antonio Quaranta
Assente

IL DIRETTORE GENERALE F.F.
f.to Dr.ssa Maria Pia Trisorio Liuzzi

Per copia conforme all’originale per uso amministrativo composta da n° pagine e n° fogl i.

Il Segretario

Bari,

ANNOTAZIONI CONTABILI

Il Dirigente

ATTESTAZIONE DI AVVENUTA PUBBLICAZIONE

Si certifica che il presente provvedimento € stato pubblicato sul sito web dell’lstituto Tumori “Giovanni Paolo I1”.

Dall 20-06.2013 al in corso

Bari, 20.06.2013
Il Responsabile del Procedimento
I’Assistente Amministrativo
f.to dr.ssa Maria Carella



